I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERNEVE

Enerzair Breezhaler 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm inhalacios por kemény
kapszulaban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

150 mikrogramm indakaterolt (acetat forméjaban), 63 mikrogramm glikopirrénium-bromidot
(megfelel 50 mikrogramm glikopirroniumnak) €s 160 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz
kapszulanként.

114 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban), 58 mikrogramm glikopirrénium-bromidot
(megfelel 46 mikrogramm glikopirroniumnak) és 136 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz

tavozo dozisonként (az a dozis, ami elhagyja az inhalator szajrészét).

Ismert hatas( segédanyag

Kapszulanként 25 mg laktdzt tartalmaz (monohidratként).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Inhalaciés por kemény kapszulaban (inhalacids por)

Fehér port tartalmazo, zold szint, atlatszo felsé részbdl és szinezés nélkiili, atlatszo testbol allo
kapszula, két fekete szinii sav felett talalhato feketével nyomtatott ,,JIGM150-50-160" termékkoddal a
kapszulatesten, valamint egy fekete savval koriilvett feketével nyomtatott termékemblémaval a
kapszula felso részén.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Enerzair Breezhaler az asthma fenntarto kezelésére javallott olyan feln6tt betegeknél, akiknél nem
alakul ki megfeleld kontroll egy hosszu hatasu béta-2-agonista és egy inhalacios kortikoszteroid nagy
dozisanak fenntarté kombinaciojaval, akiknek az asthma exacerbatidja alakult ki az el6z6 évben
egyszer vagy tobbszor.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A javasolt dozis egy kapszula belégzése naponta egyszer.

A javasolt maximalis dozis 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm, naponta egyszer.

A kezelést minden nap ugyanabban az idépontban kell alkalmazni. Tetsz6leges napszakban
alkalmazhato. Ha egy adag kimaradt, azt amilyen hamar csak lehet, potolni kell. A betegek figyelmét
fel kell hivni arra, hogy ne alkalmazzanak napi egy doézisnal tobbet.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
Nincs sziikség az adag modositasara idés (65 éves vagy annal idésebb) betegeknél (1asd 5.2 pont).




Vesekarosodas

Az enyhe vagy kozepesen sulyos foku vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség a dozis
modositasara. El6vigyazatossag sziikséges a sulyos foku vesekarosodasban szenvedo vagy dialysist
igényld végstadiumu vesebetegségben szenvedo betegeknél (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Madjkarosodas

Nincs sziikség az adag modositasara enyhe vagy kdzepesen sulyos fokt méjkarosodasban szenvedd
betegeknél. Nincsenek rendelkezésre allo adatok a gyogyszer sulyos foka méjkarosodésban szenvedd
betegeknél torténd alkalmazasarol, ezért ilyen betegeknél csak akkor alkalmazhatd, ha a varhat6 elony
meghaladja a potencialis kockazatot (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Enerzair Breezhaler biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok

esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarélag inhalacios alkalmazasra. A kapszulakat tilos lenyelni.

A kapszulakat minden 0j gyogyszerfelirasnal az ijjonnan kapott inhalatorral kell hasznalni (lasd 6.6
pont).

A betegeket meg kell tanitani a gyogyszer helyes alkalmazasara. Azokat a betegeket, akik nem
tapasztaljak a 1égzés javulasat, meg kell kérdezni, hogy esetleg nem nyelik-e le a gydgyszert ahelyett,
hogy belélegeznék.

A kapszulat csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt szabad kivenni a buborékcsomagolasbol.

Belégzés utan a betegnek ki kell oblitenie a szajat vizzel anélkiil, hogy lenyelné azt (lasd 4.4 és
6.6 pont).

A gyogyszer alkalmazas eldtti hasznalatara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A betegség rosszabbodasa

Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 az asthma akut tiineteinek kezelésére, beleértve az akut
bronchospasmusos epizodokat, ezekre ugyanis rovid hatast horgoétagitot kell alkalmazni. Amennyiben
a beteg gyakrabban alkalmaz révid hatasu horgétagitokat a rohamoldasra, ez az asthma-kontroll
romlasat jelzi, amely miatt a beteget orvosnak kell feliilvizsgalnia.

A beteg orvosi feliigyelet nélkiil ne hagyja abba a kezelést, ugyanis a kezelés abbahagyasa utan
kijulhatnak a tiinetek.

Az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni. Amennyiben a beteg
hatéastalannak tallja a kezelést, folytatnia kell az alkalmazasat, de orvoshoz kell fordulnia. A
rohamoldd horgétagitok gyakoribb alkalmazasa az alapbetegség rosszabbodasat jelzi és a terapia
ujraértékelését teszi sziikségessé. Az asthma tiineteinek hirtelen és progressziv rosszabbodasa akar
¢életveszélyes is lehet, a beteg siirgds orvosi kivizsgalasa sziikséges.



Talérzékenység

A gyogyszer alkalmazasa utan megfigyeltek azonnali tulérzékenységi reakciokat. Ha allergias
reakciora utald tiinetek jelentkeznek, kiilonos tekintettel az angiooedemara (nehézlégzés vagy
nehezitett nyelés, a nyelv, az ajak és az arc duzzanata), urticaridra vagy borkititésre, azonnal abba kell
hagyni a kezelést és egy mas terapiat kell elkezdeni.

Paradox bronchospasmus

Mas inhalacios kezelésekhez hasonldan ennek a gyogyszernek az alkalmazasa is paradox
bronchospasmust eredményezhet, ami életveszélyes lehet. Ha ilyen alakul ki, akkor a kezelést azonnal
abba kell hagyni és més terapiat kell elkezdeni.

Cardiovascularis hatasok

Mas béta-2-adrenerg-agonistakat tartalmazo gyogyszerekhez hasonldan ez a gyodgyszer is klinikailag
jelentds cardiovascularis hatassal birhat a betegek egy részénél, ami a pulzusszam novekedésében, a
vérnyomas novekedésében és/vagy a tiinetek fokozodasaban mérhetd. Lehetséges, hogy ilyen hatasok
jelentkezése esetén abba kell hagyni a kezelést.

Ezt a gyogyszert 6vatosan kell alkalmazni cardiovascularis rendellenességekkel (koszoruér-betegség,
akut myocardialis infarctus, cardialis arrhythmiak, hypertonia) érintett, convulsioval jaro
betegségekben vagy thyreotoxicosisban szenvedd betegeknél, valamint olyan betegeknél, akik a
béta-2-adrenerg-agonistakra kifejezetten érzékenyen reagalnak.

Az indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat klinikai fejlesztési programjaban végzett
vizsgalatokban nem vehettek részt olyan betegek, akiknek instabil ischaemias szivbetegségiik volt,
akiknek az elmult 12 havi kérel6zményében myocardialis infarctus szerepelt, akiknél a New York
Heart Association (NYHA) szerinti III/IV. fokozata balkamrai-elégtelenség, arrhythmia, beallitatlan
hypertonia, cerebrovascularis betegség vagy hosszi QT-szindroma elézménye allt fenn, valamint
akiket olyan gyogyszerekkel kezeltek, amelyek ismerten megnyujtjak a QTc-szakaszt. Ezért ezekben a
betegcsoportokban a biztonsagossagi kimenetelek nem ismertek.

Beszamoltak arrél, hogy a béta-2-adrenerg-agonistak elektrokardiografias (EKG) elvaltozasokat
idéznek el6, példaul a T-hullam ellapulasat, a QT-intervallum megnyulasat és az ST-szakasz
depressziojat, azonban ezeknek az eredményeknek a klinikai jelentésége nem ismert.

A hosszu hatasu béta-2-adrenerg-agonistakat (LABA) vagy LABA-kat tartalmazé kombinacios
készitményeket, példaul az Enerzair Breezhaler-t ezért eldvigyazatossaggal kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél ismerten vagy feltételezetten megnyult a QT-intervallum, vagy akiket a
QT-intervallumot befolyasolo gydgyszerekkel kezelnek.

Hypokalaemia béta-agonistakkal

A béta-2-adrenerg-agonistak a betegek egy részénél jelentds hypokalaemiat idézhetnek eld, ami
potencialisan cardiovascularis mellékhatasokat okozhat. A szérumkaliumszint csokkenése rendszerint
atmeneti, és nem igényel kaliumpotlast. Sulyos asztmas betegeknél a hypoxia és az egyidejli kezelés
potencirozhatja a hypokalaemiat, ami ndvelheti a szivritmuszavarokra vald hajlamot (lasd 4.5 pont).

Nem észleltek klinikailag relevans hypokalaemiat az indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat
javasolt terapias dozisaval végzett klinikai vizsgalatokban.

Hyperglykaemia

A béta-2-adrenerg-agonistak és kortikoszteroidok nagy dozisainak inhalacioja névelheti a plazma
gliikozszintjét. A kezelés kezdetén szorosabban kell monitorozni a vércukorszintet a diabeteses
betegeknél.



Ezt a gyogyszert nem vizsgaltak 1-es tipusu diabetes mellitusban vagy nem kontrollalt 2-es tipust
diabetes mellitusban szenved6 betegeknél.

A glikopirroniummal 6sszefiiggo antikolinerg hatas

Mas antikolinerg gyogyszerekhez hasonldan ezt a gyogyszert is elovigyazatossaggal kell alkalmazni
olyan betegeknél, akiknél zart zugt glaucoma vagy vizeletretencio all fenn.

A betegeket tajékoztatni kell az akut zart zuga glaucoma jeleir6l és tiineteirdl, ¢s fel kell szolitani oket,
hogy ezek barmelyikének jelentkezése esetén hagyjak abba a kezelést és haladéktalanul forduljanak

orvoshoz.

Sulyos foku vesekarosodasban szenvedd betegek

A stlyos foku vesekarosodasban szenvedé (becsiilt glomerularis filtracios rata <30 ml/perc/1,73 m?)
betegeknél, beleértve a dializist igényl6 végstadiumu vesebetegségben szenvedo betegeket is,
elovigyazatossag sziikséges (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Oropharyngealis fert6zések megelézése

Az oropharyngealis candida-fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a betegeknek javasolni kell,
hogy az eléirt adag belégzését kovetden oblitsék ki a szajukat vagy gargalizaljanak vizzel, anélkiil
hogy lenyelnék, vagy mossanak fogat.

A kortikoszteroidok szisztémas hatasai

Az inhalacios kortikoszteroidok alkalmazasa szisztémas hatasokat idézhet el6, kiilondsen nagy
dozisban, hosszabb ideig felirva. Ezek a hatasok sokkal kisebb valdsziniliséggel fordulnak el6, mint per
os kortikoszteroidok alkalmazasa esetén, és betegenként, illetve kiillonb6z6 kortikoszteroid-
készitményenként is valtozhatnak.

A lehetséges szisztémas hatasok a kovetkezok: Cushing-kor, cushingoid jegyek, mellékvese-
szuppresszio, a novekedés visszamaradasa gyermekeknél és serdiiloknél, a csont
asvanyianyag-striiségének csokkenése, cataracta, glaucoma, és — ritkdbban — valtozatos pszichologiai
vagy viselkedésbeli hatasok, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast, az alvaszavarokat, a
szorongast, a depressziot vagy az agressziot (kiillondsen gyermekeknél). Ezért fontos, hogy az
inhalécios kortikoszteroid a legkisebb olyan dozisra legyen beallitva, amely mellett fennmarad a
hatasos asthmakontroll.

Eléfordulhat, hogy lataszavarrol szamolnak be szisztémas és bérfelszinen alkalmazand6 (ideértve az
intranasalis, inhalacios €s intraocularis) kortikoszteroidok alkalmazésa esetén. Megfontolando a
homalyos latassal, egyéb lataszavarral vagy hasonlo tiinetekkel érintett betegek szemészeti vizsgalatra
torténd beutalasa a lataszavarok lehetséges okainak kivizsgalasa céljabol; ilyen ok lehet a
sziirkehalyog, a glaucoma vagy ritka betegségek, példaul chorioretinopathia centralis serosa (CSCR),
amelyekrol a szisztémas €s borfelszinen alkalmazando kortikoszteroidok hasznalatat kovetéen
szamoltak be.

Ezt a gyogyszert elovigyazatossaggal kell alkalmazni a tiidétuberkuldzisban, illetve kronikus vagy
nem kezelt fertézésekben szenvedo betegeknél.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktdzt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikoz-galaktéz malabszorpcidoban a készitmény nem szedhetd.



4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Az indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoattal specifikus interakcios vizsgalatokat nem
végeztek. Az interakciok lehetdségére vonatkozo informaciok az sszetevok monoterapias

alkalmazasakor jelentkezo lehetséges kolcsonhatasokon alapulnak.

A QTc-tavolsdgot megnyujtd gydgyszerek

Mas béta-2-adrenerg agonistat tartalmazd gyogyszerekhez hasonldan ezt a gyogyszert is
elovigyazatossaggal kell alkalmazni monoamin-oxidaz-gatlokkal, triciklusos antidepresszansokkal
vagy a QT-tavolsagot megnyujtod gyogyszerekkel, ugyanis feler6sodhet ezeknek a QT-intervallumra
kifejtett barmilyen hatdsa. A QT-intervallumot megnyujté gydgyszerek novelhetik a kamrai
arrhythmia kockazatat (1asd 4.4 és 5.1 pont).

Hypokalaemiat okozd kezelés

Egyidejti hypokalaemiat okoz6 kezelés metilxantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy kaliumot nem
megtakaritd diuretikumokkal potencirozhatja a béta-2-adrenerg-agonistak hypokalaemiat kivalto
esetleges hatasat (lasd 4.4 pont).

Béta-adrenerg-blokkoldk

A béta-adrenerg-blokkolok gyengithetik vagy antagonizalhatjak a béta-2-adrenerg-agonistak hatasat.
Ezért ezt a gyogyszert nem szabad béta-adrenerg-blokkolokkal egytitt adni, hacsak nincs kényszeritd
koriilmény azok alkalmazasara. Sziikség esetén kardioszelektiv béta-adrenerg-blokkolokat kell
valasztani, bar azokat is 6vatosan kell alkalmazni.

Interakcidé CYP3A4- és P-glikoprotein-gatlokkal

A CYP3A4 és a P-glikoprotein (P-gp) gatlasa nem befolyasolja az Enerzair Breezhaler terapias
dézisainak biztonsagossagat.

Az indakaterol vagy a mometazon-furoat clearance-ében kulcsszerepet jatszo tényezok (eldbbinél a
CYP3A4 és P-gp, utobbinal a CYP3A4) gatlasa akar kétszeresére noveli az indakaterol vagy a

crcr

Az inhaléciés adagolas utan nagyon alacsony plazmakoncentracio jon 1étre, emiatt nem valoszintl,
hogy klinikailag jelentds gyogyszerinterakciok alakulnanak ki mometazon-furoattal. Mindazonaltal
lehetséges, hogy erds CYP3A4-gatlok (pl. ketokonazol, itrakonazol, nelfinavir, ritonavir, kobicisztat)
egyideji alkalmazasa esetén megné a mometazon-furoat szisztémas expoziciodja.

Cimetidin vagy a szerves kationtranszport egy€b inhibitorai

Egy egészséges onkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatban a cimetidin, amely a glikopirronium
renalis excretidjaban vélhetden részt vevo szerves kationtranszport egy inhibitora, a glikopirrénium
teljes expozicigjat (AUC) 22%-kal novelte és 23%-kal csokkentette a renalis clearance-ét. Ezeknek a
valtozasoknak a nagysaga alapjan nem varhato klinikailag jelentds gyogyszerkdlesonhatas, ha a
glikopirréniumot cimetidinnel vagy a szerves kationtranszport mas inhibitoraival egyidejlileg
alkalmazzak.

Mas hossza hatasu antimuszkarinerg szerek és hosszi hatdst béta-2-adrenerg-agonistak

Ezt a gydgyszert és mas hosszu hatasi muszkarin-antagonistakat vagy hosszl hatasu béta-2-adrenerg-
agonistakat tartalmazo gyogyszerek egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak és ez nem is javasolt,
ugyanis mellékhatasokkal jarhat (1asd 4.8 és 4.9 pont).



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nem 4ll rendelkezésre elegend6 adat az Enerzair Breezhaler vagy az dsszetevéi (indakaterol,
glikopirrénium és mometazon-furoat) 6nallo alkalmazasardl terhes ndknél az esetleges kockézat
megallapitasahoz.

Az indakaterol és a glikopirronium nem bizonyult teratogénnek patkanynal és nyulnal subcutan, illetve
inhalécios alkalmazast kdvetden (lasd 5.3 pont). Vemhes egerekkel, patkanyokkal és nyulakkal végzett
reprodukcios allatkisérletekben a mometazon-furoat hatasara gyakoribba valtak a magzati fejlodési
rendellenességek, valamint csokkent a foetalis talélés és novekedés.

Mas béta-2-adrenerg-agonistakat tartalmazo gyogyszerekhez hasonléan az indakaterol akadalyozhatja
a vajudast a méh simaizomzatara gyakorolt relaxdns hatasa kovetkeztében.

Ez a gyogyszer csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a betegnél varhat6 elony indokolja a
magzatot érintd potencialis kockazatot.

Szoptatas

Nem all rendelkezésre informacié az indakaterol, a glikopirronium vagy a mometazon-furoat
megjelenésérdl a human anyatejben, a szoptatott csecsemore kifejtett hatasokrol vagy az anyate;j
termelddésre kifejtett hatasokrol. A mometazon-furoathoz hasonlé egyéb inhalacios kortikoszteroidok
atjutnak az anyatejbe. Az indakaterolt, a glikopirroniumot és a mometazon-furoatot kimutattak a
szoptato patkanyok tejében. A glikopirronium intravénds beadas utan legfeljebb 10-szer nagyobb
koncentraciot ért el szoptatd patkanyok anyatejében, mint az anyaallat vérében.

A terapia alkalmazasa elott el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy a kezelést szakitjak
meg/halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés elonyét az anya

szempontjabol.

Termékenység

A reprodukcids vizsgalatok €s egyéb, allatkisérletek adatai nem jeleztek sem a him, sem a néstény
fertilitassal kapcsolatos problémat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A leggyakoribb gyogyszermellékhatasok 52 hét leforgasa alatt az asthma (exacerbatio) (41,8%), a
nasopharyngitis (10,9%), a fels6 1éguti fert6zés (5,6%) és a fejfajas voltak (4,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A nemkivanatos hatasok a MedDRA szervrendszeri besorolasnak megfelel6en olvashatok

(1. tdblazat). A nemkivanatos hatasok gyakorisaga az IRIDIUM vizsgélaton alapszik. Az egyes
szervrendszeri kategoridkon beliil a nemkivanatos hatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a
leggyakoribb reakciokkal kezdve. Minden gyakorisagi csoportban a nemkivanatos hatasok csokkend
sulyossagi sorrendben keriilnek felsorolasra. Tovabba az egyes nemkivanatos hatasokhoz rendelt
gyakorisagi kategoriak a kdvetkezd besorolason alapulnak (CIOMS III): nagyon gyakori (>1/10);



gyakori (>1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka

(<1/10 000).
1. tablazat Mellékhatasok
Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisagi
kategoria
nasopharyngitis Nagyon gyakori
- . , . . fels6 léguti fert6zés Gyakori
Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések candidiasis™® Gyakori
hugyuti fertézés*> Gyakori
Immunrendszeri betegségek és tlinetek tilérzékenység*? Gyakori
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek | hyperglykaemia** Nem gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek fejfajas®> Gyakori
Szembetegségek €s szemészeti tiinetek sziirkehdlyog Nem gyakori
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek tachycardia*® Gyakori
asthma (exacerbatio) Nagyon gyakori
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis oropharyngealis fajdalom*’ Gyakori
betegségek ¢és tlinetek kohogés Gyakori
dysphonia Gyakori
% :
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek ga’Sj[I‘OE’EIltCI'I"[IS 5 Gyakori -
szajszarazsag*® Nem gyakori
. . - e borkiiités*!? Nem gyakori
A bOr és a bor alatti szovet betegségei €s tlinetei Viszketeg 1! Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet | musculoskeletalis fajdalom*'? | Gyakori
betegségei és tiinetei izomgorcsok Gyakori
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek dysuria Nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 pyrexia Gyakori

reakciok

1 Oralis candidiasis, oropharyngealis candidiasis.

4 Emelkedett vércukorszint, hyperglycaemia.
5 Fejfajas, tensios fejfajas.

9 Szaraz szaj, szaraz garat.

* Ez akovetkez0 PT-k (preferred terms) csoportositasat jelenti:

6 Sinus tachycardia, supraventricularis tachycardia, tachycardia.
7 Odynophagia, oropharyngealis diszkomfortérzés, oropharyngealis fajdalom, torok irritatio.
8 Kroénikus gastritis, enteritis, gastritis, gastroenteritis, gastrointestinalis gyulladas.

10 Gyogyszer okozta kitités, borkiiités, papulosus exanthema, viszketd kiiités.
11 Viszketd érzés a szemben, viszketés, genitalis viszketés.
12 Hatfajas, musculoskeletalis mellkasi fajdalom, musculoskeletalis fajdalom, myalgia, a nyak fajdalma.

2 Panaszmentes bacteriuria, bacteriuria, cystitis, urethritis, higyuti fertézés, hugyuti virusos fert6zés.
3 Gyodgyszer okozta kilités, gyogyszer-hiperszensitivitas, hiperszensitivitas, borkiiités, viszketd kitités, urticaria.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Feltételezett tiladagolas esetén altalanos tamogato intézkedéseket kell tenni és tlineti kezelést kell

nyujtani.




A tuladagolas valoszinileg az egyes Gsszetevok gyodgyszertani hatasaival Gsszefiiggd jeleket, tiineteket
vagy mellékhatasokat produkal (pl. tachycardia, tremor, szivdobogéasérzés, fejfajas, hanyinger, hanyas,
almossag, kamrai arrhythmiak, metabolikus acidozis, hypokalaemia, hyperglykaemia, emelkedett
szembelnyomas [amely fajdalommal, lataszavarokkal vagy a szem kivordsodésével jar], székrekedés
vagy liritési nehézségek, a hypothalamus-hypophysis-mellékvese-tengely miikodésének csokkenése).

Kardioszelektiv béta-blokkolok alkalmazasat lehet mérlegelni béta-2-adrenerg hatasok kezelésére, de
csak orvosi feliigyelet mellett, és csak rendkiviil koriiltekint6en, mivel a béta-2-adrenerg blokkolok
alkalmazasa bronchospasmust provokalhat. Stlyos esetekben a betegeket hospitalizalni kell.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegségekre hato szerek, adrenerg szerek antikolinerg
szerekkel kombinacidban, beleértve a kortikoszteroidokkal kiegészitett harmas kombinacidkat is, ATC

koéd: RO3AL12

Hatasmechanizmus

Ez a gyogyszer az indakaterol (egy hossza hatasu béta-2-adrenerg agonista, LABA), a glikopirrénium
(egy hosszl hatasi muszkarinreceptor-antagonista, LAMA) és a mometazon-furoat (egy inhalacios
szintetikus kortikoszteroid, ICS) kombinaciojat tartalmazza.

Indakaterol

A béta-2-adrenoceptor agonistak, koztiik az indakaterol farmakologiai hatasai legalabb részben a
ciklikus 3’,5’-adenozin-monofoszfat (ciklikus AMP) szintjének emelkedésének tulajdonithatok, amely
a bronchialis simaizmok elernyedését valtja ki.

Inhalalaskor az indakaterol lokalisan hat bronchodilatatorként a tiidében. Az indakaterol a human
béta-2-adrenerg receptoron nanomoldris potenciallal rendelkez6 parcialis agonista. [zolalt human
bronchusban az indakaterol hatasa gyorsan alakul ki és sokaig fennmarad.

Noha a béta-2-adrenerg receptorok a talsulyban 1év6 adrenerg receptorok a bronchialis simaizomban,
és a béta-1-receptorok a tulstilyban 1évo receptorok az emberi szivben, vannak béta-2-adrenerg
receptorok is az emberi szivben, melyek az dsszes adrenerg receptor 10-50%-at teszik ki.

Glikopirronium

A glikopirrénium gy hat, hogy gatolja az acetilkolinnak a légutak simaizomsejtjeire gyakorolt
bronchoconstrictor hatasat, ezaltal tagitva ki a 1égutakat. A glikopirronium-bromid egy nagy affinitasa
muszkarinreceptor-antagonista. Kompetitiv kotddési vizsgalatokban 4—5-sz6ros szelektivitasat
igazoltdk a human M3- és M1-receptorokon a human M2-receptorhoz képest. Hatdsa gyorsan kialakul,
amit a megfigyelt receptorasszocidcios/-disszociacios kinetikai paraméterek és a hatas klinikai
vizsgalatokban inhaléci6 utani kialakulasa tdmaszt ala. A hosszl hatastartam részben annak
tulajdonithato, hogy a gyogyszer koncentracidja fennmarad a tiidében; ezt alatimasztja, hogy az
inhalatorral torténd belégzés utan hosszabb a glikopirronium terminalis eliminacios felezési ideje, mint
intravénas alkalmazast kovetoen (1asd 5.2 pont).

Mometazon-furodt

A mometazon-furoat egy szintetikus kortikoszteroid, amely nagy affinitasu a gliikokortikoid
receptorok irant és helyi gyulladasgatlo tulajdonsagokkal rendelkezik. In vitro a mometazon-furoat
gatolja a leukotriének felszabadulésat allergids betegek leukocytaibol. Sejtkultiraban a mometazon-
furoat nagy hatasossaggal gatolta az IL-1, IL-5, IL-6 és TNF-alfa szintézisét és felszabadulasat. A
hatbéanyag tovabba potens gatldja a leukotrién-termelés, valamint a Th2-sejtek citokinjei (IL-4 és IL-5)
termelddésének human CD4+ T-sejtekben.




Farmakodinamias hatasok

Ezen gyogyszer farmakodinamias valaszprofiljara jellemz6 a hatas gyors kialakulasa az adagolas utan
5 percen beliil, valamint a teljes 24 6ras adagolasi intervallum soran fennmaradé hatas.

A farmakodinamids valaszprofil még jobb jellemzését teszi lehetdvé az, hogy az elsé mésodperc alatti
erbltetett kilégzési térfogat (FEV, forced expiratory volume) atlagos csucsértéke
indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm
napi egyszeri alkalmazésakor 172 ml-re nétt napi kétszer alkalmazott szalmeterol/flutikazon

50 mikrogramm/500 mikrogrammal dsszehasonlitva.

Hosszu tavon az Enerzair Breezhaler hatdséval kapcsolatosan tachyphylaxia el6forduldsarol nem
szamoltak be.

OTc-intervallum
Ezen gyogyszer QTc-intervallumra kifejtett hatasat nem tanulmanyoztak részletes QT (TQT)
vizsgalatban. A mometazon-furoatnak nincsenek ismert QTc-szakasz megnytjtéd tulajdonsagai.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Enerzair Breezhaler dsszehasonlitasa LABA/ICS fix kombindcidival

Az Enerzair Breezhaler biztonsagossagat és hatasossagat a IIl. fazist, random besorolasos, kettds vak
IRIDIUM vizsgalatban értékelték perzisztalo asztmas felnétt betegeknél. Az IRIDIUM vizsgalat egy
52 hetes vizsgalat volt, amelyben a napi egyszer alkalmazott Enerzair Breezhaler

114 mikrogramm/46 mikrogramm/68 mikrogramm készitményt (N=620) hasonlitottak 6ssze napi
egyszer 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm indakaterol/mometazon-furoattal (N=617), illetve a napi
egyszer alkalmazott 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm készitményt (N=619) napi
125 mikrogramm/260 mikrogramm indakaterol/mometazon-furoattal (N=618). Egy aktiv kontrollos
harmadik vizsgalati karon napi kétszer 50 mikrogramm/500 mikrogramm szalmeterol/flutikazon-
propionattal kezelt résztvevok szerepeltek (N=618). Minden résztvevonél tiinetekkel jelentkezo
asztmanak (ACQ-7 pontszam >1,5) kellett fennallnia és asthmafenntartd-kezelést kellett alkalmazniuk
kozepes vagy nagy dozist inhalacios kortikoszteroid (ICS) + LABA kombinacios terapiaval legalabb
3 honapig a vizsgalatba valo belépést megeldzden. Az életkor atlaga 52,2 év volt. Sziiréskor a betegek
99,9%-a szamolt exacerbatio korel6zményérdl az el6z6 év soran. A vizsgalatba valo belépéskor a
leggyakrabban jelentett asthmagyogyszerek kozepes dozisu ICS-ek és egy LABA kombinacidja
(62,6%), illetve LABA-val kombindlt nagy dozisu ICS-ek (36,7%) voltak.

A vizsgalat els6dleges célja a kovetkezok valamelyikének igazolasa volt: a napi egyszeri

114 mikrogramm/46 mikrogramm/68 mikrogramm Enerzair Breezhaler jobb, mint a napi egyszeri
125 mikrogramm/127,5 mikrogramm indakaterol/mometazon-furoat, vagy pedig a napi egyszeri

114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm Enerzair Breezhaler jobb, mint a napi egyszeri
125 mikrogramm/260 mikrogramm indakaterol/mometazon-furoat a FEV; 26. heti mélyponti értékét
tekintve.

A napi egyszer 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm Enerzair Breezhaler esetén
statisztikailag szignifikans mértékben javult a mélyponti FEV, a 26. hétre az indakaterol/mometazon-
furoat megfeleld dozisaival 6sszehasonlitva. A tiidéfunkcié (a mélyponti FEV, valtozasa a
kiindulashoz képest a 26. héten, reggeli €s esti kilégzési csicsaramlas) klinikailag jelentOs javulasat is
észlelték napi kétszer 50 mikrogramm/500 mikrogramm szalmeterol/flutikazon-propionattal
Osszehasonlitva. Az 52. heti eredmények konzisztensek voltak a 26. heti eredményekkel (1asd

2. tablazat).
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Mindegyik kezelési csoportban klinikailag relevans mértékben javult az ACQ-7 a kiinduléstol a

26. hétig, azonban nem figyeltek meg statisztikailag szignifikéns eltéréseket a csoportok kdzott. Az
ACQ-7 atlagos valtozasa a kiindulasi értékhez képest a 26. héten (kulcsfontossagi masodlagos
végpont) és az 52. héten koriilbeliil —1 volt az dsszes kezelési csoportban. Az ACQ-7 valaszadoi
aranyt (meghatarozasa: a pontszam valtozasanak csokkenése >0,5) a 2. tdblazat mutatja be kiilonb6z6
idépontokban.

Az exacerbatiok masodlagos végpontok voltak (nem voltak része a megerdsito tesztelési stratégianak).
A napi egyszeri 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm Enerzair Breezhaler alkalmazasa
az exacerbatiok éves szamanak csokkenését igazolta a napi kétszeri 50 mikrogramm/500 mikrogramm
szalmeterol/flutikazon-propionattal, valamint a napi egyszer 125 mikrogramm/260 mikrogramm
indakaterol/mometazon-furoattal 6sszehasonlitva (lasd 2. tdblazat).

A klinikailag leginkabb relevans végpontok eredményeit a 2. tablazat mutatja be.

2. tablazat Elsodleges és masodlagos végpontok eredményei az IRIDIUM vizsgalatban a 26. és
az 52. héten

Végpont Idépont/ Enerzair Breezhaler! ill. Enerzair Breezhaler! ill.
Idétartam IND/MF? SAL/FP?
Tiidéfunkcio
Mélyponti FEV*
26. hét 65 ml 119 ml
Kezelések kozti | (elsddleges <0,001 <0,001
kiilonbség végpont) (31-99) (85—154)
P-értéke 86 ml 145 ml
(95%-0s CI) 52. hét <0,001 <0,001
(51-120) (111-180)
Atlagos reggeli kilégzési csiicsaramlds (PEF)
kKiletSif)zZl; kbzti 52 het* 18,7 1/perc 34,8 1/perc
(95%-0s CI) (13,4-24,1) (29,5-40,1)
Atlagos esti kilégzési csiicsaramlds (PEF)
kKiletSif)zZl; kbzti 52 het* 17,5 1/perc 29,5 I/perc
(95%-0s CI) (12,3-22,8) (24,2-34,7)
Tiinetek

ACQ vdlaszadok (azon betegek szazalékos aranya, akik elérik a minimalis klinikailag jelentds kiilonbséget
(MCID) a kiindulashoz képest ugy, hogy az ACQ >0,5)

Szézalékos 4. hét 66% ill. 63% 66% ill. 53%
arny

Esélyhanyados 1,21 1,72
(95%-o0s CI) (0,94-1,54) (1,35-2,20)
Szdzalékos 12. hét 68% ill. 67% 68% ill. 61%
arany

Esélyhanyados 1,11 1,35
(95%-0s CI) (0,86-1,42) (1,05-1,73)
Szdzalékos 26. het 71% ill. 74% 71% ill. 67%
arny

Esélyhanyados 0,92 1,21
(95%-o0s CI) (0,70-1,20) (0,93-1,57)
Szazalékos 52 hét 79% ill. 78% 79% ill. 73%
arany

Esélyhanyados 1,10 1,41
(95%-0s CI) (0,83-1,47) (1,06-1,86)
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Az asthma exacerbatiok éves aranya
Kozepes vagy sulyos exacerbatiok

AR 52. hét 0,46 1ll. 0,54 0,46ll. 0,72
RR** 52. hét 0,85 0,64
(95%-o0s CI) (0,68—1,04) (0,52-0,78)
Sulyos exacerbatiok

AR 52. hét 0,261ll. 0,33 0,261ll. 0,45
RR** 52. hét 0,78 0,58
(95%-0s CI) (0,61-1,00) (0,45, —0,73)
* A kezelés id6tartamara vonatkoz6 atlagérték.

ok Az RR <1,00 az indakaterol/glikopirrénium/mometazon-furodt eldnyét mutatja.

! Az Enerzair Breezhaler 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm napi egyszer.

2 IND/MF: indakaterol/mometazon-furoat nagy dozisa: 125 mikrogramm/260 mikrogramm napi
egyszer.

Az Enerzair Breezhaler-ben talalhato 136 mikrogramm mometazon-furoat 6sszehasonlithat6 az
indakaterol/mometazon-furoatban talalhaté 260 mikrogramm mometazon-furoattal.

SAL/FP: szalmeterol/flutikazon-propionat, nagy dézisa: 50 mikrogramm/500 mikrogramm napi
kétszer (készitményben talalhato adag).

Me¢élyponti FEV: az esti adag utan 23 6ra 15 perccel, illetve 23 o6ra 45 perccel mért két FEV érték
atlaga.

Az elsédleges végpont (a 26. heti mélyponti FEV) és a kulcsfontossagli masodlagos végpont (a 26. heti
ACQ-7-pontszam) része volt a megerdsitd tesztelési stratégianak, emiatt ezeket ellendrizték multiplicitasra.
Az Gsszes tobbi végpont nem volt része a megerdsitd tesztelési stratégianak.

RR = ardnyhédnyados, AR = éves arany

Enerzair Breezhaler dsszehasonlitasa szalmeterol/flutikazon + tiotropium egvidejii, nyilt elrendezésii
alkalmazasaval

Randomizalt, részben vak elrendezésii, aktiv kontrollos non-inferioritasi vizsgalatot (ARGON)
végeztek, melyben naponta egyszer 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm Enerzair
Breezhaler-t (N=476) és naponta egyszer 114 mikrogramm/46 mikrogramm/68 mikrogramm Enerzair
Breezhaler-t (N=474) hasonlitottak 6ssze naponta kétszer 50 mikrogramm/500 mikrogramm
szalmeterol/flutikazon-propionat + naponta egyszer 5 mikrogramm tiotropium (N=475) egyidejii
alkalmazasaval 24 hétig tarto kezelés soran.

A vizsgalat igazolta, hogy az Enerzair Breezhaler nem kisebb hatékonysagu, mint a
szalmeterol/flutikazon + tiotropium az els6dleges végpontot illetden (az AQLQ-S asthma-¢letmindségi
kérdoiv valtozasa a kiindulashoz képest) olyan betegeknél, akiknél korabban tiinetek I1éptek fel ICS- és
LABA-terapia soran, 0,073-as kiilonbséggel (egyoldalt, also 97,5%-0s megbizhatosagi hatarérték
[CL]: -0,027).

Gyermekek és serdiilok

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat vizsgalati eredményeinek
benyu;jtasi kotelezettségét illetden asztmaban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az Enerzair Breezhaler inhalacioja utan a plazma-cstcskoncentracio eléréséig tartd median idétartam
az indakaterol, a glikopirrénium és a mometazon-furoat esetén sorrendben megkdzelitéleg 15 perc,
5 perc és 1 ora volt.

Az in vitro teljesitményadatok alapjan az egyes 0sszetevok monoterapiaban tiidokbe juttatott dozisa az
indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat-kombinacio és a monoterapias-készitmények esetén
varhatoan hasonlo. Az indakaterol, a glikopirronium és a mometazon-furoat dinamikus egyensulyi
plazmaexpozicidja a kombinacid inhalalasa utan hasonlo volt a monoterapias-készitményként
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alkalmazott indakaterol-maleat, glikopirrénium vagy mometazon-furoat inhalalasa utani szisztémas
expoziciohoz.

A kombinaci6 inhalalasa utan az indakaterol becsiilt abszolit biohasznosulasa 45%, a glikopirroniumé
40%, mig a mometazon-furoaté kevesebb mint 10% volt.

Indakaterol

Az indakaterol koncentracidja az ismételt napi egyszeri alkalmazassal emelkedett. A dinamikus
egyensulyi allapot 12-14 napon beliil allt be. Az indakaterol atlagos akkumulacids aranya, azaz a

24 o6ras adagolasi intervallum alatti AUC a 14. napon az 1. nappal 6sszehasonlitva 2,9-3,8 k6z¢ esett a
napi egyszeri 60 és 480 mikrogramm kozotti inhalacios dozisok (tavozo dozis) esetén. A szisztémas
expozicidt a tiidébeli és a gyomor-bélrendszeri felszivodas egylittesen hatarozza meg; a szisztémas
expozicid koriilbeliil 75%-a a tiidébeli, korilbeliil 25%-a pedig a gyomor-bélrendszeri felszivodasbol
eredt.

Glikopirronium

Az inhalaciot kdvetd szisztémas expoziciod koriilbeliil 90%-a a tiidobeli, 10%-a pedig a gyomor-
bélrendszeri felszivodasbol ered. A per os alkalmazott glikopirronium becsiilt abszolut
biohasznosulasa koriilbeliil 5% volt.

Mometazon-furodt

A mometazon-furoat koncentracidja a Breezhaler inhalatorral végzett ismételt napi egyszeri
alkalmazassal emelkedett. A dinamikus egyensulyi allapot 12 nap utan allt be. A mometazon-furoat
akkumulacids aranya, azaz a 24 6ras adagolasi intervallum alatti AUC a 14. napon az 1. nappal
Osszehasonlitva 1,28—1,40 kozé esett az indakaterol/glikopirrénium/mometazon-furoat kombinacio
részeként alkalmazott napi egyszeri 68 és 136 mikrogramm kdzotti inhalacios dozisok esetén.

A mometazon-furoat per os alkalmazasa utan a szer abszolut per os szisztémas biohasznosulasat
nagyon alacsonynak (<2%) becsiilték.

Eloszlas

Indakaterol

Intravénas infuzios beadast kdvetden az indakaterol eloszlasi térfogata (V,) 2361-2557 liter volt, ami
kiterjedt eloszlast jelez. Az in vitro humén szérum- €s plazmafehérje-kotodes 94,1-95,3%, illetve
95,1-96,2% volt.

Glikopirronium

Intravénas adagolas utan a glikopirrénium dinamikus egyensulyi allapotu eloszlasi térfogata (V)

83 liter és a terminalis fazisban az eloszlasi térfogat (V) 376 liter volt. Inhalacié utan a terminalis
fazisban a latszolagos eloszlasi térfogat (V,x) 7310 liter volt, ami az inhalaciot kdvetd, sokkal lassabb
eliminaciora utal. A glikopirronium in vitro human plazmafehérje ktddése 1-10 nanogramm/ml-es
koncentraciok mellett 38—41% volt. Ezek a koncentraciok legalabb 6-szorosan meghaladtak a napi
egyszeri 44 mikrogrammos adagolasi renddel a plazmaban elért dinamikus egyensulyi atlagos
csucseértékeket.

Mometazon-furodt
Intravénas bolusban torténé alkalmazas utdn a Vg4 332 liter. A mometazon-furoat in vitro
fehérjekotddése nagy, 98-99% az 5—500 ng/ml koncentracidtartomanyban.

Biotranszformacié

Indakaterol

Izotoppal jelzett indakaterol per os adasat kovetéen egy human ADME (absorption, distribution,
metabolism, excretion — felszivodas, megoszlas, metabolizmus, kivalasztas) vizsgalatban a szérumban
a valtozatlan indakaterol volt a f6 komponens, amely a teljes, gyogyszerrel dsszefiiggd, 24 ora alatti
AUC mintegy egyharmadaért volt felelés. Egy hidroxilalt szarmazék volt a szérumban a legnagyobb
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mennyiségben eléfordulé metabolit. Az indakaterol fenolos O-gliikuronidjai és a hidroxilalt
indakaterol voltak tovabbi Iényeges metabolitok. Tovabbi metabolitként azonositottdk a hidroxilalt-
szarmazék diasztereomerjét, az indakaterol egy N-glitkuronidjat, valamint C- és N-dealkilalt
termékeket.

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy az UGT1A1 volt az UGT egyetlen olyan izoformaja, amely az
indakaterolt a fenolos O-gliikuronidd4 metabolizalta. Az oxidativ metabolitokat a rekombinans
CYP1AL, CYP2D6 és CYP3A4 enzimekkel talaltak inkubacidban. Arra a kdvetkeztetésre jutottak,
hogy a CYP3A4 az indakaterol hidroxilaciojaért elsdsorban felelds izoenzim. In vitro vizsgélatok azt
is jelzik tovabba, hogy az indakaterol a P-gp efflux pumpa kis affinitas szubsztratja.

In vitro az UGT1A1 izoenzim nagymértékben kézremiikddik az indakaterol metabolikus
clearance-ében. Ugyanakkor, amint azt egy eltéré UGT1A1 genotipusu populaciokkal végzett klinikai

crer

genotipus.

Glikopirronium

In vitro metabolizmusvizsgalatok allatok és emberek esetén a glikopirrénium-bromid azonos
metabolikus ttvonalait mutattak. Nem észleltek emberre specifikus metabolitokat. Kiilénb6z6
mono- ¢és bisz-hidroxilalt metabolitokat eredményez6 hidroxilaciot és egy karboxilsav-szarmazek
(M9) képzddését eredményez6 hidrolizist észleltek.

In vitro vizsgalatok alapjan tobb CYP izoenzim felelds a glikopirronium oxidativ

rrrrr

Belégzés utan az M9 szisztémas expozicioja atlagosan hasonld nagysagrendii volt, mint az
anyavegyiileté. In vitro vizsgalatok nem igazoltak a tiidében végbemend metabolizmust és az M9
csekély mennyiségben fordult el6 a keringésben (koriilbeliil 4%-a az anyavegyiilet Cmax- és AUC-
értékének), ezért azt feltételezik, hogy az M9 a per os inhalalt glikopirronium-bromid d6zisanak
lenyelt részEébdl képzodik preszisztémas hidrolizis és/vagy first-pass metabolizmus altal. Inhalalas és
intravénas alkalmazas utan csak minimalis mennyiségii M9-et talaltak a vizeletben (azaz a dézis
<0,5%-4t). A glikopirronium glitkuronid- és/vagy szulfat-konjugatumait ismételt inhalacio utan
kimutattak az emberi vizeletben, ami a dozis koriilbeliil 3%-at tette ki.

In vitro inhibicids vizsgalatok igazoltak, hogy a glikopirronium-bromidnak nincs jelentés CYP1A2,
CYP2A6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 vagy CYP3A4/5 izoenzimekre vagy az
MDRI1, MRP2 vagy MXR efflux-transzporterekre és az OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3, OCT1
vagy OCT2 uptake-transzporterekre gyakorolt inhibicios kapacitasa. In vitro enzimindukcios
vizsgalatok nem jelezték, hogy a glikopirronium-bromid klinikailag jelent6s mértékben indukalna a
vizsgalt citokrém P450 izoenzimeket, valamint az UGT1A1-et és az MDRI1- és
MRP2-transzportereket.

Mometazon-furoat

A mometazon-furoat belélegzett dozisanak a beteg altal lenyelt és a gyomor-bélrendszeri-csatornabol
felszivodo része nagy mértékii metabolizmuson esik at, melynek soran tobb metabolit keletkezik. Nem
lehetett jelentds metabolitokat észlelni a plazméban. Az emberi méj mikroszomékban a CYP3A4
metabolizalja a mometazon-furoatot.

Eliminacid

Indakaterol

A vizelet gytijtésével is jaro klinikai vizsgalatokban a vizelettel valtozatlan formaban kivalasztott
indakaterol mennyisége éaltaldban a dozis kevesebb mint 2%-a volt. Az indakaterol atlagos renalis
clearance-e 0,46 és 1,20 liter/ora k6zott volt. Az indakaterol 18,8-23,3 liter/0ras szérum
clearance-ével 6sszehasonlitva nyilvanvaldva valik, hogy a renalis clearance csekély szerepet jatszik a
szisztémasan hozzaférhet6 indakaterol eliminacidjaban (a szisztémas clearance kb. 2—6%-a).
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Egy human ADME vizsgalatban, amelyben az indakaterolt per os alkalmaztak, a széklettel vald
kivalasztodas dominalt a vizelettel valo kivalasztddas felett. Az indakaterol az emberi székletbe
elsdsorban valtozatlan anyavegytilet formajaban (a dozis 54%-a) és kisebb mértékben hidroxilalt
indakaterol metabolitok (a dozis 23%-a) formajaban valasztodott ki. A tdmegegyensuly teljes volt az
excretumbol visszanyert dozis >90%-aval.

Az indakaterol szérumkoncentraciok multifazisos modon csokkentek, 45,5 és 126 6ra kozé eso atlagos
effektiv felezési id6 40 és 52 6ra kozé esett, ami Osszeegyeztethetd a dinamikus egyenstlyi allapot
kialakulasaig sziikséges kb. 12—14 nappal.

Glikopirronium

[*H]-izotoppal jeldlt glikopirronium-bromid emberek részére torténd intravénas beaddsa utan a
radioaktivitas vizeletbe torténo atlagos kivalasztasa 48 ora alatt a dozis 85%-at tette ki. A dozis
tovabbi 5%-at az epében mutattak ki. igy a tomegegyensily kozel teljes volt.

Az anyavegylilet renalis eliminacioja a szisztémasan rendelkezésre all6 glikopirronium teljes
clearance-ének koriilbeliil a 60—70%-at teszi ki, mig a nem renalis clearance-folyamatok
megkozelitdleg a 30—40%-ért felelosek. A biliaris clearance hozzajarul a nem renalis clearance-hez, de
az elképzelések szerint a nem renalis clearance jelentds része a metabolizmus kovetkezménye.

A glikopirrénium atlagos renalis clearance-e a 17,4244 liter/6ra tartomanyba esett. A glikopirrénium
renalis eliminacidjaban aktiv tubularis szekrécio miikodik kozre. A vizeletben legfeljebb a tavozo
dozis 20%-a volt az anyavegyiilet.

A glikopirrénium plazmakoncentracidja tobbfazisos moédon csokkent. Az atlagos terminalis
eliminacios felezési id6 sokkal hosszabb volt inhalacié utan (33—57 6ra), mint intravénas (6,2 ora) és
oralis alkalmazast kdvetden (2,8 6ra). Az eliminacids mintazat az inhalacio utani 24. 6raban és azt
kovetden is hosszan tartd pulmonalis abszorpcidra és/vagy a glikopirroniumnak a szisztémas
keringésbe torténd transzportjara utal.

Mometazon-furodt

Intravénas bolusban torténd beadas utan a mometazon-furoat terminalis eliminacios ty,-e korilbeliil
4,5 ora. Izotdppal jelzett, per os inhalalt dozisa foként a székletbe (74%), kisebb mértékben pedig a
vizeletbe (8%) valasztodik ki.

Interakcidok

A szajon at inhalalt indakaterol, glikopirronium és mometazon-furoat egyidejii alkalmazéasa dinamikus
egyensulyi allapot mellett egyik hatéanyag farmakokinetikajat sem befolyasolta.

Kiilonleges betegcsoportok

Egy asztmas betegeknél Enerzair Breezhaler inhalalasa utan végzett betegcsoportos farmakokinetikai
elemzés nem mutatta azt, hogy az életkor, a nem, a testtdmeg, a dohanyzasi statusz, a kiindulasi
becsiilt glomerularis filtracios rata (eGFR) és a kiindulasi FEV jelent0sen befolydsolna az indakaterol,

s

Vesekdrosodas

Nem végeztek kifejezetten arra irdnyulo vizsgalatokat Enerzair Breezhaler-rel arrél, hogy a
vesekarosodas hogyan befolyasolja az indakaterol, a glikopirrénium és a mometazon-furoat
farmakokinetikajat. Egy populacios farmakokinetikai elemzésben a becsiilt glomerularis filtracios rata
statisztikailag szignifikans egylittjaro valtozoja az Enerzair Breezhaler asztmas betegeknél tortént
alkalmazasa utan.
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Az indakaterol és a mometazon-furoat nagyon kis mértékben valasztodik ki a vizelettel, ezért nem

crcr

4.4 pont).

A vesemiikodés karosodasa kihat a monoterapidban alkalmazott glikopirronium-bromid szisztémas
emelkedését észlelték az enyhe és a kozepes mértékben karosodott vesemiikodésii, valamint a
2,2-szeres emelkedését észlelték a sulyosan karosodott vesemiikddésti és végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegeknél. A glikopirronium asztmas betegeknél végzett, az Enerzair
Breezhaler alkalmazasat kdveto populacios farmakokinetikai elemzése alapjan az AUCg.o4n 27%-kal
emelkedett azoknal a betegeknél, akiknek az abszolut GFR-je 58 ml/perc volt és 19%-kal csokkent
azoknal, akiknek 143 ml/perc volt, 93 ml/perc abszolut GFR-értékii beteggel dsszehasonlitva. A
glikopirrénium enyhe-kdzepes foku vesekarosodasos (eGFR >30 ml/perc/1,73 m?), kronikus
obstruktiv tiidébetegségben szenvedd betegeknél végzett betegcsoportos farmakokinetikai elemzése
alapjan a glikopirrénium alkalmazhat6 az ajanlott dézisban.

Majkarosodds

Nem végeztek kifejezetten arra irdnyuld vizsgalatokat Enerzair Breezhaler-rel arrdl, hogy a
majkarosodas hogyan befolyasolja az indakaterol, a glikopirrébnium és a mometazon-furoat
farmakokinetikajat az Enerzair Breezhaler belégzését kovetéen majkarosodasos vizsgalati alanyoknal.
A monoterapiaban alkalmazott indakaterol és mometazon-furoat dsszetevokkel azonban végeztek
vizsgalatokat (lasd 4.2 pont).

Indakaterol

Az enyhe és kdzepesen stulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem észlelték az indakaterol
cmax-ban vagy AUC-értékben bekovetkezo 1ényeges valtozast, és a fehérjekotddés sem kiilonbozott az
enyhe és a kozepes mértékben karosodott majmiikodésii betegek és az 6 egészséges kontrolljaik
kozott. Sulyosan karosodott majmiikodést betegekkel nem végeztek vizsgalatokat.

Glikopirronium

Karosodott majmiikodést betegekkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat. A glikopirronium a
szisztémas keringésbdl foként renalis excretioval iiriil. Az elképzelések szerint a glikopirronium
hepaticus metabolizmusanak karosodasa nem eredményezi a szisztémas expozicio klinikailag jelentds
emelkedését.

Mometazon-furoadt

Egy vizsgalatban, amelyben 400 mikrogramm mometazon-furoat egyszeri dozisanak szarazpor-
inhalatorral torténd alkalmazasat vizsgaltak enyhe (n=4), kdzepesen sulyos (n=4) és sulyos (n=4)
majkarosodasos résztvevoknél, a majkarosodas csoportonként csak 1 vagy 2 résztvevonél okozott
észreveheté mometazon-furoat csucs plazmakoncentraciot (tartomanya: 50-105 pikogramm/ml). Ugy
tiinik, hogy a megfigyelt cstics plazmakoncentracié a majkarosodas sulyossagaval aranyosan no;
mindazonaltal az észlelhetd szintek szama (a mennyiségi meghatarozas alsé hatarértéke a vizsgalatban
50 pikogramm/ml volt) csekély volt.

Tovabbi kiilonleges betegcsoportok

Az indakaterol, a glikopirrénium vagy a mometazon-furoat esetén sem volt 1ényeges kiilonbség a
teljes szisztémas expozicioban (AUC) a japan és a fehér bora vizsgalati alanyok kdzott. Mas
etnikumok €s rasszok esetén nem all rendelkezésre elegendd farmakokinetikai adat. A glikopirronium
teljes szisztémas expozicioja (AUC) akar 1,8-szorosan nagyobb lehet kis testtomegii (35 kg) asztmas
betegeknél, valamint akar 2,5-szeresen nagyobb lehet kis testtomegii (35 kg) és alacsony abszolut
GRF-értéki (45 ml/perc) asztmas betegeknél.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem végeztek allatkisérleteket indakaterol, glikopirronium és mometazon-furoat kombinacidjaval. Az
alabbiakban a monoterapiaban 6nalléan alkalmazott 6sszetevok, valamint az indakaterol/mometazon
¢és az indakaterol/glikopirrénium kombinacios készitmények nem klinikai értékelése olvashato:

Indakaterol

Kutyaknal az indakaterol béta-2-agonista tulajdonsagainak tulajdonithato, a sziv- és érrendszerre
gyakorolt hatasai a tachycardia, az arrhythmiak és a myocardialis-1éziok voltak. Ragcsaloknal az
orriireg és a gége enyhe irritacidjat észlelték.

Genotoxicitasi vizsgalatok nem jeleztek semmilyen mutagén vagy klasztogén potencialt.

A karcinogenitast egy patkanyoknal végzett, két évig tartd, és egy transzgenikus egereknél végzett, hat
hénapig tart6 vizsgalatban értékelték. A benignus ovarium leiomyoma €s az ovarium simaizomzat
focalis hyperplasiajanak patkanyoknal észlelt emelkedett incidenciaja egybevagott a mas
béta-2-adrenerg-agonistak esetén jelentett hasonld eltérésekkel. Egereknél nem észleltek
karcinogenitésra utal6 bizonyitékot.

Mindezek a hatasok az embereknél vart értékeket joval meghaladd expoziciok esetén voltak
észlelhetdek.

Egy nyulakkal végzett vizsgalatban subcutan alkalmazas utan az indakaterol vemhességre és
embryofoetalis fejlodésre kifejtett nemkivanatos hatésait kizarolag olyan adagok mellett lehetett
kimutatni, amelyek tobb mint 500-szorosan meghaladtak az embereknél 150 mikrogramm mindennapi
inhalalasa utan kialakul6 dézisokat (az AUCo.24 1 alapjan).

Jollehet egy patkdnyokkal végzett fertilitasi vizsgalatban az indakaterol nem befolyésolta az altalanos
reproduktiv teljesitményt, az indakaterollal kezelt embereknél kialakuld expozicional 14-szer nagyobb
expozicio mellett patkanyoknal a sziiletés elotti és utani fejlodési vizsgalatokban a vemhes F; utodok
szamanak csokkenését észlelték. Az indakaterol nem volt embryotoxikus vagy teratogén patkanynal
vagy nyulnal.

Glikopirronium

A glikopirrénium muszkarinreceptor-antagonista tulajdonsagainak tulajdonithaté hatasok kozé
tartozott a szivverésszam enyhe-kozepes foku emelkedése kutyaknal, a lencsehomaly patkanyoknal,
valamint a csokkent glandularis szekrécioval jaro, reverzibilis valtozadsok bekovetkezése patkanyoknal
és kutyaknal. Patkanyoknal a 1égutak enyhe irritabilitasat vagy adaptiv valtozasait észlelték. Mindezek
a hatasok az embereknél vart értékeket joval meghalad6 expozicidk esetén voltak észlelhetoek.

Genotoxicitasi vizsgalatok nem jeleztek semmilyen mutagén vagy klasztogén potencialt a
glikopirroniumra vonatkozoéan. Transzgén egereknél per os alkalmazassal, valamint patkanyoknal
inhalacios alkalmazassal végzett karcinogenitasi vizsgalatok nem igazoltak karcinogenitasra utalo
bizonyitékot.

Inhalacids alkalmazas utan a glikopirrénium sem patkanyoknal, sem nyulaknal nem volt teratogén. A
glikopirrénium és annak metabolitjai vemhes egereknél, nyulaknal és kutyaknal nem jutnak at jelentds
mennyiségben a placentan. A glikopirronium kapcsan kozolt allatkisérletes adatok nem utalnak a
reproduktiv toxicitassal kapcsolatos problémakra. A termékenység és a sziiletés utani fejlédés nem
valtozott patkanyoknal.

Mometazon-furoat

A szer Osszes megfigyelt hatasa a gliikokortikoidok csaladjaba tartozo vegyiiletek jellegzetes hatasa,
és a gliikokortikoidok ttlzott farmakoldgiai hatasaval all 6sszefliggésben.

17



A mometazon-furoat nem mutatott genotoxikus aktivitast egy standard in vitro és in vivo
tesztsorozatban.

Egérnél és patkanynal végzett karcinogenitasi vizsgalatokban nem igazolddott, hogy az inhalalt
mometazon-furoat hatasara statisztikailag szignifikansan novekedne a daganatok el6fordulasi
gyakorisaga.

Mas gliikokortikoidokhoz hasonléan a mometazon-furoat teratogén ragcsaloknal és nyulaknal. A
kovetkezo hatasokat figyelték meg: kdldoksérv patkanynal, szajpadhasadék egérnél, epeholyag-
agenesia, koldoksérv, valamint flexios kontraktira az allatok mellsé mancsain nyulaknal. Tovabba
patkanynal, egérnél és nyulnal csékkent az anyai testtomeg gyarapodasa, el6fordultak a magzati
novekedésre kifejtett hatasok (kisebb foetalis testtomeg és/vagy késleltetett csontosodas), egérnél
pedig csokkent az ivadékok tulélése. A reproduktiv funkcio vizsgalataiban a 15 mikrogramm/ttkg
dézisban adott subcutan mometazon-furoat megnyujtotta a graviditast és nehéz sziilés fordult eld,
csokkent az ivadék talélése és testtomege.

Becsiilt kornyezeti kockazat
A kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatok kimutattak, hogy a mometazon kockazatot jelenthet a
felszini vizekre (lasd 6.6 pont).

Indakaterol és glikopirrénium kombinacidja

Az indakaterol/glikopirronium nem klinikai vizsgalataiban tapasztalt eredmények konzisztensek
voltak a monoterapidban alkalmazott indakaterol vagy glikopirrénium ismert farmakoldgiai hatasaival.

A szivfrekvenciara kifejtett hatas nagyobb mértékii és hosszabb idejii volt indakaterol/glikopirronium
esetén, mint amekkora valtozast az Snmagukban alkalmazott egyes komponenseknél észleltek.

Az elektrokardiogram intervallumok révidiilése és a csdkkent szisztolés és diasztolés vérnyomas
szintén nyilvanvalo volt. Kutyaknal az 6nmagaban vagy indakaterol/glikopirronium kombinacioban

alkalmazott indakaterol a myocardialis 1éziok hasonl6 el6fordulasi gyakorisagaval jart.

Indakaterol és mometazon-furoat kombindcidja

Az inhalacios toxicitas 13 hetes vizsgalati eredményeit elsésorban a mometazon-furoat komponensnek
lehetett tulajdonitani, és ezek a gliikokortikoidok jellegzetes farmakologiai hatasai voltak. Az
indakaterollal 6sszefiiggésben nagyobb szivirekvenciat észleltek kutyaknal indakaterol/mometazon-
furoat, illetve csak indakaterol alkalmazasat kovetOen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszulatartalom

lakt6z-monohidrat
magnézium-sztearat
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Kapszulahéj

hipromell6z

karragén
kalium-klorid

sarga vas-oxid (E172)
indigokarmin (E132)
tisztitott viz

A nyomtatashoz hasznalt festék

tisztitott viz

fekete vas-oxid (E172)
izopropil-alkohol

propilénglikol (E1520)

hipromelloz (E464)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az inhalator és a kupakja akrilonitril-butadién-sztirolbol késziilt, a nyomégombok metil-metakrilat-
akrilonitril-butadién-sztirolbol késziiltek. A tiik és a rugok rozsdamentes acélbol késziiltek.

PA/Alu/PVC//Alu adagonként perforalt buborékcsomagolas. Buborékcsomagolasonként 10 db
kemény kapszulat tartalmaz.

Egyszeres csomagolas, amely 10x1, 30x1 vagy 90x1 db kemény kapszulat tartalmaz 1 db inhalatorral

egyltt.
Gytjtdcsomagolas, amely 150 (15 csomagban 10x1) db kemény kapszulat és 15 db inhalatort

tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Minden 1j gyogyszerfelirasndl az ijonnan kapott inhalatort kell hasznalni. A csomagolasban 1évo
inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhato Gsszes kapszulat felhasznaltak!

Ez a gyogyszer kockazatot jelenthet a kornyezetre (lasd 5.3 pont).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.
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Kezelési és hasznélati utmutatd

Kérjiik, olvassa végig a hasznalati utasitast, mielott elkezdi alkalmazni az Enerzair Breezhaler-t.

Helyezze be a
kapszulat

la. 1épés:
Huzza le a kupakot.

1b. 1épés:

Nyissa fel az inhalatort.

Szurja at, és engedje
el

2a. 1épés:

Szurja at a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiigg6leges helyzetben.
Mindkét oldals6é gomb
egyid6ben torténod,
hatarozott benyomasaval
lyukassza ki a kapszulat.

A kapszula atszurasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulat csak egyszer

szurja at.

>
Dy
\
2b. 1épés:
Engedje el az oldalsé
gombokat.
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Lélegezze be mélyen

3a. 1épés:
Fujja ki teljesen a
levegot.

Ne fiijjon bele az
inhalatorba!

3b. 1épés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathatdo modon.
Vegye a szajaba a
szajrészt, és szorosan
zarja koril az ajkaival.
Ne nyomja be az oldalsd
gombokat!

Ellenérizze, hogy
iires-e a kapszula

Ellenorzés

Ellendérizze, hogy iires-e a
kapszula

Nyissa ki az inhalatort,
hogy lassa, maradt-e por a
kapszulaban.

Ha por maradt a

kapszulaban:

e  Zarja be az inhalatort.

o Ismételje meg a
3a-3d. 1épéseket.

a& @&

Por Ures
maradvany




=
lc. 1épés:
Vegye ki a kapszulat.
Valasszon le egy
buborékot a
buborékcsomagolasrol.
Nyissa fel a

buborékcsomagolast, és
vegye ki a kapszulat.

Ne nyomja keresztiil a
kapszulat a folian!

Ne nvelje le a kapszulat!
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Gyorsan ¢s olyan mélyen
lélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugd
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kozben érzi a
gyogyszer zét.

.
3c. 1épés:
Tartsa vissza a
1élegzetét.
Tartsa vissza a 1¢legzetét
legfeljebb

5 masodpercig.

3d. 1épés:

Oblitse ki a szajat.
Minden adag utan oblitse
ki a szajat vizzel, majd
kopje ki a vizet.

Vegye ki az iires
kapszulat.

Az iires kapszulat dobja a
haztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.




1d. 1épés:

Helyezze be a kapszulat.

Soha ne tegyen kapszulat
kozvetleniil a szajrészbe!

le. 1épés:
Zarja be az inhalatort.
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Fontos informacidok:

o Az Enerzair Breezhaler
kapszulakat mindig a
buborékcsomagolasban
kell tarolni, és csak
kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad
abbol kivenni.

Ne nyomja keresztiil a
kapszulat a f6lian a
buborékcsomagolasbol
val¢ eltavolitaskor!

Ne nyelje le a kapszulat!
Ne hasznalja az Enerzair
Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

Ne hasznalja az Enerzair
Breezhaler inhalatort
mas kapszula
belégzésére!

Soha ne tegyen kapszulat
a szajaba vagy az
inhalator szajrészébe!

¢ Ne nyomja be az oldalso
gombokat egynél
tobbszor!

o Ne fujjon bele a
szajrészbe!

e Ne nyomja be az oldals6
gombokat, mikdzben a
szajrészen at belélegzi a
gyogyszert!

e Ne ¢érjen a kapszulakhoz
nedves kézzel!

e Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!




Az Enerzair Breezhaler csomagolas a kovetkezdket

tartalmazza:

. Egy Enerzair Breezhaler inhalator.

. Egy vagy tobb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 10 darab, az inhalatorban torténd
alkalmazasra valo Enerzair Breezhaler
kapszulat tartalmaz.

Szajrész

Kapszula-

Kupak

Oldalsé
gombok—]

A késziilék alja

Inhalator Az inhalitor alja

Buborékesomagolas

Gyakori kérdések:

Miért nem ad ki hangot
az inhalator a gyégyszer
belélegzése soran?

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamraba. Ha ez
bekovetkezik, az inhalator
aljanak megiitogetésével
ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A

3a-3d. 1épések
megismétlésével 1élegezze
be ujra a gyogyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem kapott elegend6
mennyiséget a
gyogyszerébol. Zarja be az
inhalatort, és ismételje
meg a 3a-3d. 1épéseket.

Kohogtem a gyogyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez eléfordulhat. Ha a
kapszula iires, elegendd
mennyiséget kapott a
gyogyszerébol.

Apro kapszuladarabokat
érzek a nyelvemen —
gondot jelent ez?

Ez el6fordulhat. Nem
artalmas. A kapszula apro
darabokra torésének esélye
megnd, ha a kapszulat
egynél tobbszor lyukasztja
ki.

Az inhalator tisztitasa:
Egy tiszta, szaraz, nem
bolyhosod6 ruhaval
tordljon le minden port a
szajrészrol, beliil és kiviil
is. Tartsa az inhalatort
szarazon! Soha ne mossa
el vizzel az inhalatort!

Az inhalator
megsemmisitése
hasznalat utan:
Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan az dsszes
kapszulat felhasznaltak.
Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy
szlikségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalatorait miként
semmisitse meg.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1438/001
EU/1/20/1438/002
EU/1/20/1438/004
EU/1/20/1438/005
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. jalius 03.
A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2025. februér 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAI;TASI TET];LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIA})ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT E(,}YE'ZB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kdvetkezd esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

28



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Enerzair Breezhaler 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm inhalacids por kemény
kapszulaban
indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo dozisonként 114 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban), 46 mikrogramm
glikopirréniumot (58 mikrogramm glikopirronium-bromiddal egyenértékii) és 136 mikrogramm
mometazon-furodtot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még laktéz-monohidratot és magnézium-sztearatot. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszulaban

10x1 kapszula + 1 inhalator
30x1 kapszula + 1 inhalator
90x1 kapszula + 1 inhalator

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarolag a csomagolasban talalhaté inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalécios alkalmazas

90 napos kezeléshez.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagoléasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhat6 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1438/001 10x1 kapszula + 1 inhalator
EU/1/20/1438/002 30x1 kapszula + 1 inhalator
EU/1/20/1438/004 90x1 kapszula + 1 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Enerzair Breezhaler

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

31



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

Enerzair Breezhaler 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm inhalacids por kemény
kapszulaban
indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo6 dozisonként 114 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban), 46 mikrogramm
glikopirréniumot (58 mikrogramm glikopirronium-bromiddal egyenértékil) és 136 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még lakt6z-monohidratot és magnézium-sztearatot. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

Gytjtdcsomagolas: 150 (15 csomag, 10x1) kapszula + 15 inhalator

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarolag a csomagolasban talalhaté inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalacios alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagoléasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhat6 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1438/005 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Enerzair Breezhaler

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Enerzair Breezhaler 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm inhalacids por kemény
kapszulaban
indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo6 dozisonként 114 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban), 46 mikrogramm
glikopirréniumot (58 mikrogramm glikopirronium-bromiddal egyenértékil) és 136 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még lakt6z-monohidratot és magnézium-sztearatot. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

10x1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtécsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarolag a csomagolasban talalhaté inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalacios alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagoléasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhat6 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1438/005 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Enerzair Breezhaler

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KOVETKEZOK BELSO FEDELE:
. AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA
. A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA

1. EGYEB INFORMACIOK

1
2
3
Ellenorzés

Helyezze be a kapszulat.

Szurja at, és engedje el.

Lélegezze be mélyen.

Ellendrizze, hogy iires-e a kapszula.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Enerzair Breezhaler 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm inhalacids por
indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Kizarolag inhalaciora

38



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Enerzair Breezhaler 114 mikrogramm/46 mikrogramm/136 mikrogramm inhalacids por
kemény kapszulaban

indakaterol/glikopirronium/mometazon-furoat

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Enerzair Breezhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Enerzair Breezhaler alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Enerzair Breezhaler-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Enerzair Breezhaler-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Az Enerzair Breezhaler inhalator Alkalmazasi utasitasa

R

1. Milyen tipusi gyogyszer az Enerzair Breezhaler és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer az Enerzair Breezhaler és hogyan fejti ki a hatasat?
Az Enerzair Breezhaler harom hatéanyagot tartalmaz:

- indakaterolt;

- glikopirréniumot;

- mometazon-furoatot.

Az indakaterol és a glikopirronium a horgétagitoknak nevezett gyogyszerek csoportjéba tartozik. Ugy
hatnak kiilonb6z6 modokon, hogy elernyesztik a kis 1égutak izmait a tiiddben. Ez segiti a 1égutak
megnyilasat és megkonnyiti a levegd be-ki aramlasat a tiidobe. Rendszeres alkalmazas esetén eldsegiti
a kis légutak nyitvamaradasat.

A mometazon-furoat a kortikoszteroidoknak (vagy szteroidoknak) nevezett gyogyszerek csoportjaba
tartozik. A kortikoszteroidok mérsékelik a duzzanatot €s irritaciot (gyulladast) a tiid6 kis 1égutjaiban,
igy fokozatosan enyhitik a 1égzéssel kapcsolatos problémakat. A kortikoszteroidok az asztmas
rohamok megelézését is elésegitik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Enerzair Breezhaler?
Az Enerzair Breezhaler-t az asztma rendszeres kezeléseként alkalmazzak felndtteknél.

Az asztma sulyos, hosszan tarto tiidobetegség, amelyben a kisebb légutakat koriilvevo izmok

Osszeszikiilnek (horgdszikiilet) és begyulladnak. A tiinetek, tobbek kozott a 1égszomj, zihalas,
mellkasi szoritd érzés és kohdgés spontan jelentkeznek és mulnak el.
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Az Enerzair Breezhaler-t minden nap alkalmaznia kell, nem csak akkor, amikor 1égzési problémai
vannak vagy mas asztmads tiinete 1ép fel. A rendszeres hasznalat biztositja, hogy a gyogyszer
megfeleléen kontrollalja az asztmajat. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert a légszomjjal vagy sipolo
1égzéssel jaro, hirtelen kialakulé rohamok oldésara.

Amennyiben kérdései mertilnek fel arra vonatkozoan, hogy az Enerzair Breezhaler hogyan fejti ki
hatasat vagy, hogy miért irtak fel Onnek ezt a gyogyszert, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.

2. Tudnivalok az Enerzair Breezhaler alkalmazasa elott
Gondosan tartsa be kezelGorvosa utasitasait.

Ne alkalmazza az Enerzair Breezhaler-t:

- ha allergias az indakaterolra, a glikopirréniumra, a mometazon-furoatra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Ha ugy gondolja, hogy allergias lehet, kérjen
tanacsot kezel6orvosatol.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha a kdvetkezék barmelyike igaz Onre, az Enerzair Breezhaler alkalmazésa el6tt beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel:

- ha szivbetegsége van, beleértve a rendszertelen vagy szapora szivverést;

- ha pajzsmirigyproblémai vannak;

- ha valamikor arrol tajékoztattak, hogy cukorbeteg vagy magas a vércukorszintje;

- ha goércsrohamai vannak;

- ha stilyos veseproblémai vannak;

- ha stlyos majproblémai vannak;

- ha alacsony a kalium szintje a vérében;

- ha zart zugt glaukomanak (z6ldhalyog) nevezett szembetegsége van;

- ha nehezen tud vizeletet iiriteni;

- ha a tiidétuberkulozisa (tbc) vagy barmilyen régdta fennallo, illetve nem kezelt fertézése van.

Az Enerzair Breezhaler-kezelés ideje alatt

Hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat €s azonnal kérjen orvosi segitséget, ha az alabbiak

barmelyike kialakul Onnél:

- mellkasi szorit6 érzés, kohdgés, zihalas vagy 1€gszomj kdzvetleniil az Enerzair Breezhaler
hasznalata utan (ezek annak jelei, hogy a gyogyszer varatlanul besziikiti a 1égutakat, mas néven
paradox horgégorcs alakul ki).

- nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, a nyelv, az ajkak vagy az arc duzzanata, borkiiités, viszketés
és csalankiliités (ezek allergias reakcio jelei).

- szemfajdalom vagy a szemében jelentkezd kellemetlen érzés, atmeneti homalyos 14tas,
fényforrasok koriil 1athato fényudvar vagy szines visszatiikr6zodések, a szemek kivorosodése
mellett (zart zugt glaukomas roham tiinetei).

Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert gyermekeknél vagy serdiiloknél (18 év alattiaknak), mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Enerzair Breezhaler

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Kiilondsen fontos, hogy szdljon kezeldorvosanak

vagy gyogyszerészének, amennyiben a kovetkezo gyogyszereket alkalmazza:

- a vér kaliumszintjét csokkentd gyogyszerek. llyenek a vizhajtok (ezek a magas vérnyomas
kezelésére hasznalt szerek novelik a vizelet termelését, ilyen példaul a hidroklorotiazid), egyéb
horgétagitok, példaul a 1€gzési problémakra hasznalt metilxantin-szarmazékok (példaul
teofillin) vagy kortikoszteroidok (példaul prednizolon).
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- triciklusos antidepresszansok vagy monoamin-oxidaz-gatlok (a depresszid kezelésére hasznalt
gyogyszerek).

- barmely olyan gyogyszer, amely hasonlit az Enerzair Breezhaler-hez (mert hasonl6 hatéanyagot
tartalmaz); ezek egyideju alkalmazasa ndvelheti a lehetséges mellékhatasok kockazatat.

- a béta-blokkoloknak nevezett gydgyszerek, amelyeket magas vérnyomas vagy mas
szivproblémak kezelésére (példaul propranolol) vagy zdldhdlyog kezelésére (példaul timolol)
alkalmaznak.

- ketokonazol vagy itrakonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

- ritonavir, nelfinavir vagy kobicisztat (HIV-fert6zés kezelésére hasznalt gydgyszerek).

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa megbeszéli Onnel, hogy
hasznalhatja-e az Enerzair Breezhaler-t.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy ez a gyogyszer befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

Az Enerzair Breezhaler laktozt tartalmaz
Ez a gyogyszer laktdzt tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az Enerzair Breezhaler-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Enerzair Breezhaler-t kell belélegezni?
A szokasos adag naponta egy kapszula tartalmanak belélegzése. A gyogyszert naponta csak egyszer
kell alkalmaznia. Ne alkalmazzon tobbet annal, mint amit kezeldorvosa mondott.

Minden nap alkalmaznia kell az Enerzair Breezhaler-t, még akkor is, ha az asztmaja éppen nem okoz
problémakat Onnek.

Mikor Kkell belélegezni az Enerzair Breezhaler-t?

Minden nap ugyanabban az iddpontban lélegezze be az Enerzair Breezhaler-t. Ez elésegiti, hogy
kontroll alatt tartsa a tlineteit nappal és az ¢jszaka soran. Tovabba abban is segit, hogy ne feledkezzen
el az alkalmazasrol.

Hogyan Kkell belélegezni az Enerzair Breezhaler-t?

- Az Enerzair Breezhaler inhalacios alkalmazésra szolgal.

- Ebben a csomagban talal majd egy inhalatort és a gyogyszert tartalmazo kapszulakat. Az
inhalatorral tudja belélegezni a kapszulaban talalhato gyogyszert. A kapszulakat csak az ebben a
csomagolasban talalhatd inhalatorral hasznalja! A kapszuldknak mindaddig a
buborékcsomagolasban kell maradniuk, amig nem kell felhasznalnia azokat.

- A buborékcsomagolas a hatso folia lehtizasaval nyithato ki, ne nyomja keresztiil a kapszulat a
folian!

- Amikor 0j csomagot kezd, hasznalja az abban a csomagolasban 1év6 11j inhalatort.

- A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhato 6sszes
kapszulat felhasznaltak!

- Ne nyelje le a kapszulakat!

- Kérjiik, olvassa el a betegtajékoztaté tuloldalan taldlhaté hasznalati utasitast, amely
tovabbi informaciokat tartalmaz az inhalator alkalmazasaval kapcsolatosan.
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Ha nem javulnak a tiinetei
Amennyiben az asztmdja nem javul vagy éppenséggel rosszabbodik az Enerzair Breezhaler
alkalmazasanak megkezdése utan, beszéljen kezel6orvosaval.

Ha az eléirtnal tobb Enerzair Breezhaler-t alkalmazott
Ha véletleniil tal sokat 1élegez be ebbdl a gyogyszerbdl, azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy
keresse fel a korhazat és kérjen tanacsot. Lehetséges, hogy orvosi ellatasra lesz sziiksége.

Ha elfelejtette alkalmazni az Enerzair Breezhaler-t

Ha elfelejt belélegezni egy adagot a szokasos idében, 1élegezzen be egyet még aznap, amint teheti.
Masnap I€legezze be a kdvetkezo adagot a szokasos idoben. Ne Iélegezzen be két adagot ugyanazon a
napon.

Ha idé eldtt abbahagyja az Enerzair Breezhaler alkalmazasat
Ne hagyja abba az Enerzair Breezhaler alkalmazéasat mindaddig, amig kezel6orvosa arra nem utasitja.
Ha abbahagyja a készitmény alkalmazasat, kiijulhatnak az asztma tiinetei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes mellékhatasok stilyosak lehetnek
Hagyja abba az Enerzair Breezhaler alkalmazasat és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha az alabbiak
barmelyike kialakul Onnél:

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
- nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, a nyelv, az ajak vagy az arc duzzanata, borkiiités, viszketés
és csalankitités (ezek allergids reakcio6 jelei).

Tovabbi mellékhatasok

A tovabbi mellékhatdsokat az alabbiakban soroljuk fel. Amennyiben ezek a mellékhatasok stlyossa
valnak, kérjiik, szoljon kezeldorvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek.

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet:

- torokfajas, orrfolyas (orrnyalkahartya-gyulladas)

- hirtelen fellépd 1égzési nehézség és szoritd érzés a mellkasban sipolo 1égzéssel és kohogéssel
(asztma exacerbacio)

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

- szajpenész (Candida-fert6zés jele). Az adag bevétele utan oblitse ki a szajat vizzel vagy
szajoblitd oldattal, majd kopje ki. Ez segit megeldzni a szajpenész kialakulasat.

- stirgetd vizelési inger és fajdalom vagy égo érzés vizeléskor (hugyuti fert6zés jelei);

- fejfajas;

- szapora szivverés;

- kohogés;

- a beszédhang megvaltozasa (rekedtség);

- hasmencés, hasi gorcsok, hanyinger és hanyas (gyomor-bélhurut);

- izom-, csont- vagy iziileti f4jdalom (csont- és izomrendszeri fajdalom jelei);

- izomgorcs;

- laz;

- fels6 léguti fert6zés;

- garat- és szajiiregi fajdalom.

43



Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

- szajszarazsag;

- borkiiités;

- magas veércukorszint (hiperglikémia);

- borviszketés;

- vizeletiiritéskor jelentkezo nehézség és fajdalom (vizeletiiritési nehézség jelei);
- a szemlencse elhomdlyosodésa (szlirkehalyog jelei).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Enerzair Breezhaler-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

- A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

- Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

- A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében a kapszulak az eredeti
buborékcsomagolasban tarolandok, csak kdzvetlentiil a felhasznalas elott vegye ki a kapszulékat.

- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Enerzair Breezhaler?

o A készitmény hatoanyagai az indakaterol (acetat formajaban), a glikopirrénium (bromid
forméajaban) és a mometazon-furoat. Kapszulanként 150 mikrogramm indakaterolt (acetat
forméajaban), 50 mikrogramm glikopirroniumnak megfelel 63 mikrogramm
glikopirrénium-bromidot és 160 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz. Tavoz6 adagként
(az az adag, ami elhagyja az inhalator szajrészét) 114 mikrogramm indakaterolt (acetat
formajaban), 46 mikrogramm glikopirroniumnak megfelel6 58 mikrogramm
glikopirrénium-bromidot és 136 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz.

o A kapszula egyéb Osszetevoi a laktoz-monohidrat és a magnézium-sztearat (lasd az ,,Az Enerzair
Breezhaler laktozt tartalmaz” részt a 2. pontban).
o A kapszula héjanak 6sszetevoi: hipromelldz, karragén, kalium-klorid, sarga vas-oxid (E172),

indigokarmin (E132), tisztitott viz és a nyomtatashoz hasznalt festék.
o A nyomtatashoz hasznalt festék dsszetevdi: fekete vas-oxid (E172), izopropil-alkohol,
propilénglikol (E1520), hipromell6z (E464) és tisztitott viz.

Milyen az Enerzair Breezhaler kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ebben a csomagban talal majd egy inhalatort és a kapszulakat buborékcsomagolasban. A kapszulak
atlatszoak és fehér port tartalmaznak.

A kapszula testén talalhato két fekete szinti sav felett talalhato feketével nyomtatott ,,IGM150-50-160"
termékkoddal, valamint egy fekete savval koriilvett feketével nyomtatott termékemblémaval van
ellatva a kapszula felso részén.
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Az alabbi kiszerelések 1éteznek:

Egyszeres csomagolas, amely 10x1, 30x1 vagy 90x1 db kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral

egyltt.

15 db dobozbol all6 gyiijtécsomagolas, amely dobozonként 10x1 db kemény kapszulat tartalmaz 1 db

inhalatorral egyitt.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co.

KG
Tel: +49 2173 8955 4949

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



EArada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Laboratorios Menarini, S.A.
Tel: +34 93 462 88 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Az Enerzair Breezhaler hasznalati utasitasa

Kérjiik, az Enerzair Breezhaler inhalator alkalmazasa elott olvassa végig a hasznalati utasitast.

Helyezze be a
kapszulat

la. 1épés:
Huzza le a kupakot.

1b. 1épés:

Nyissa fel az inhalatort.

Szurja at, és engedje
el

2a. 1épés:

Szurja at a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiigg6leges helyzetben.
Mindkét oldals6é gomb
egyid6ben torténod,
hatarozott benyomasaval
lyukassza ki a kapszulat.

A kapszula atszurasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulat csak egyszer

szurja at.

>
Dy
\
2b. 1épés:
Engedje el az oldalsé
gombokat.
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Lélegezze be mélyen

3a. 1épés:
Fujja ki teljesen a
levegot.

Ne fiijjon bele az
inhalatorba!

3b. 1épés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathatdo modon.
Vegye a szajaba a
szajrészt, és szorosan
zarja koril az ajkaival.
Ne nyomja be az oldalsd
gombokat!

Ellenérizze, hogy
iires-e a kapszula

Ellenorzés

Ellendérizze, hogy iires-e a
kapszula

Nyissa ki az inhalatort,
hogy lassa, maradt-e por a
kapszulaban.

Ha por maradt a

kapszulaban:

e  Zarja be az inhalatort.

o Ismételje meg a
3a-3d. 1épéseket.

a& @&

Por Ures
maradvany




=
lc. 1épés:
Vegye ki a kapszulat.
Valasszon le egy
buborékot a
buborékcsomagolasrol.
Nyissa fel a

buborékcsomagolast, és
vegye ki a kapszulat.

Ne nyomja keresztiil a
kapszulat a folian!

Ne nvelje le a kapszulat!
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Gyorsan ¢s olyan mélyen
lélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugd
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kozben érzi a
gyogyszer zét.

.
3c. 1épés:
Tartsa vissza a
1élegzetét.
Tartsa vissza a 1¢legzetét
legfeljebb

5 masodpercig.

3d. 1épés:

Oblitse ki a szajat.
Minden adag utan oblitse
ki a szajat vizzel, majd
kopje ki a vizet.

Vegye ki az iires
kapszulat.

Az iires kapszulat dobja a
haztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.




1d. 1épés:

Helyezze be a kapszulat.

Soha ne tegyen kapszulat
kozvetleniil a szajrészbe!

le. 1épés:
Zarja be az inhalatort.
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Fontos informacidok:

o Az Enerzair Breezhaler
kapszulakat mindig a
buborékcsomagolasban
kell tarolni, és csak
kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad
abbol kivenni.

Ne nyomja keresztiil a
kapszulat a f6lian a
buborékcsomagolasbol
val¢ eltavolitaskor!

Ne nyelje le a kapszulat!
Ne hasznalja az Enerzair
Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

Ne hasznalja az Enerzair
Breezhaler inhalatort
mas kapszula
belégzésére!

Soha ne tegyen kapszulat
a szajaba vagy az
inhalator szajrészébe!

¢ Ne nyomja be az oldalso
gombokat egynél
tobbszor!

o Ne fujjon bele a
szajrészbe!

e Ne nyomja be az oldals6
gombokat, mikdzben a
szajrészen at belélegzi a
gyogyszert!

e Ne ¢érjen a kapszulakhoz
nedves kézzel!

e Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!




Az Enerzair Breezhaler csomagolas a kovetkezoket

tartalmazza:

. Egy Enerzair Breezhaler inhalator.

. Egy vagy tobb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 10 darab, az inhalatorban torténd
alkalmazasra valo Enerzair Breezhaler
kapszulat tartalmaz.

Szajrész

Kapszula-

Kupak

A késziilék alja

Inhalator Az inhalitor alja

Buborékesomagolas

Gyakori kérdések:

Miért nem ad ki hangot
az inhalator a gyégyszer
belélegzése soran?

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamraba. Ha ez
bekovetkezik, az inhalator
aljanak megiitogetésével
ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A

3a-3d. 1épések
megismétlésével 1élegezze
be ujra a gyogyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem kapott elegend6
mennyiséget a
gyogyszerébol. Zarja be az
inhalatort, és ismételje
meg a 3a-3d. 1épéseket.

Kohogtem a gyogyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez el6fordulhat. Ha a
kapszula iires, elegendd
mennyiséget kapott a
gyogyszerébol.

Apro kapszuladarabokat
érzek a nyelvemen —
gondot jelent ez?

Ez el6fordulhat. Nem
artalmas. A kapszula apro
darabokra torésének esélye
megnd, ha a kapszulat
egynél tobbszor lyukasztja
ki.

Az inhalator tisztitasa:
Egy tiszta, szaraz, nem
bolyhosod6 ruhaval
tordljon le minden port a
szajrészrol, beliil és kiviil
is. Tartsa az inhalatort
szarazon! Soha ne mossa
el vizzel az inhalatort!

Az inhalator
megsemmisitése
hasznalat utan:
Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan az dsszes
kapszulat felhasznaltak.
Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy
szlikségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalatorait miként
semmisitse meg.
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